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INFORMACION RESUMIDA SOBRE UN DICTAMEN DE ARBITRAJE,
DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 29 DE LA DIRECTIVA 2001/83/CE

BOTOX

Principio activo: Complejo de neurotoxina de botulina detipo A Clostridium

INFORMACION GENERAL

El Botox [Complejo de neurotoxina de botulina de tipo A] inhibe la liberacién de la acetilcolina
presente en la membrana presinaptica sobre las neuronas colinérgicas. Botox obtuvo una primera
autorizacion en la Union Europea en 1994, para su uso en e tratamiento de trastornos
neuromuscul ares administrada por viaintramuscular.

En junio de 2002 el Titular de la Autorizacion de Comerciaizacién, Allergan Pharmaceuticals
(Ireland) Ltd. solicité una nuevaindicacion para Botox mediante el Procedimiento de Reconocimiento
Mutuo (PRM), para el tratamiento de la hiperhidrosis axilar. La hiperhidrosis primaria es un desorden
idiopético crénico que cursa con sudoracion excesiva e incontrolada. Se cree que € mecanismo de
accién de Botox contra la hiperdrosis es la inhibicién de la sudoracion excesiva inducida por
colinergia, mediante el bloqueo de |as fibras auténomas del nervio simpético inervadas en las glanulas
sudoriparas.

El Estado miembro de referencia para este Procedimiento de Reconocimiento Mutuo es Irlanda. Los
Estados miembros concernidos son Austria, Bélgica, Dinamarca, Alemania, Grecia, Finlandia,
Islandia, Italia, Luxemburgo, Noruega, Portugal, Espaia y Suecia. El 3 de septiembre de 2002
Alemania e Italia presentaron un arbitrgje de conformidad con el articulo 29 de la Directiva
2001/83/CE, en relacion con las principales objeciones sobre la seguridad y |a eficacia clinicas de esta
nueva indicacion para el medicamento Botox.

El procedimiento seinici6 el 17 de octubre de 2002. El Titular de la Autorizacién de Comercializacion
proporciond informacion adicional el 11.11.02 y més alegaciones escritas el 05.02.03.

El CPMP, después de evaluar las cuestiones objeto de desacuerdo y |as respuestas proporcionadas por
el Titular de la Autorizacién de Comercializacidn, considerd que las objeciones presentadas por
Alemania e Italia no debian impedir la concesion de una Autorizacion de Comercializaciéon para la
nueva indicacién, sujeta a ciertas condiciones esenciales para un uso seguro 'y eficaz del medicamento.
El CPMP adopt6 un dictamen positivo el 20.02.03.

Las conclusiones cientificas y 1os motivos para la modificacion del Resumen de las Caracteristicas del
Producto figuran en el Anexo .

La Comision Europea convirtié el dictamen final en una Decision el 25.06.03.
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